


Informazioni sullo studio | TRANSCEND
La partecipazione allo studio | TRANSCEND puo avere una durata

massima di_, aII'incirca_, e include

. visite dello studio nell’arco dei seguenti periodi:

Periodo di screening: ha una durata di circa_ e include

una visita. Il personale dello studio esaminera la Sua anamnesi medica
ed eseguira esami per verificare se Lei & idoneo/a per lo studio.

Trattamento dello studio: ha una durata di circa_ e

include . Durante questo periodo, Lei sara assegnato/a
casualmente a un gruppo dello studio per ricevere il farmaco dello
studio o un placebo, che assomiglia al farmaco dello studio ma non
contiene alcun principio attivo. La probabilita di ricevere il farmaco
dello studio & di 2:1

Le prime del periodo di trattamento dello studio
includono . A seconda delle norme vigenti nel Suo Paese, &
possibile che alcune visite vengano effettuate a domicilio da un
infermiere dello studio o da un membro del personale dello studio
della clinica dello studio.

Periodo di follow-up dello studio: tre visite dello studio in

ambulatorio nell'arco di_. La visita durante Ia-

. e la visita finale che pone termine allo studio.

Il medico dello studio La informera su eventuali trattamenti che Lei
sta gia effettuando. Il personale dello studio eseguira le procedure e
le valutazioni durante le visite dello studio per controllare il Suo stato
di salute.

Informazioni sul farmaco dello studio

Il farmaco dello studio si chiama tarperprumig/ALXN1820. In questo
studio & utilizzato solo per scopi di ricerca. ALXN1820 non & ancora stato
approvato dalle autorita sanitarie nazionali per il trattamento della
vasculite ANCA, e per questo motivo lo studio & importante. |
partecipanti saranno assegnati in modo casuale a ricevere

ALXN1820 o il placebo.

ALXN1820 agisce su una parte del sistema immunitario chiamata il
sistema del complemento. ALXN1820 agisce rallentando o disattivando
I'attivita del sistema del complemento, che puo essere responsabile
dell'inflammazione dei piccoli vasi sanguigni che causa la vasculite
ANCA-associata.
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Chi puo partecipare?

Lo studio | TRANSCEND sta arruolando presso circa.

. Paesi.

centriin
Per essere ammessi/e a partecipare a questo studio, &

necessario:

* Avere almeno 18 anni, ma non piu di 80 anni

* Presentare una nuova diagnosi di vasculite ANCA-associata con
sottotipo GPA o MPA

* Presentare un test positivo per gli anticorpi PR3-ANCA o MPO-

ANCA durante la visita di screening

Le persone saranno valutate per determinare la loro idoneita a
partecipare. Coloro che sono idonei e decidono di partecipare
riceveranno gratuitamente i farmaci dello studio (o il placebo), gli
esami medici specifici dello studio e i test di laboratorio specifici
dello studio.
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Se ha domande sulla partecipazione,
parli con il Suo medico per capire se lo
studio I TRANSCEND € un'opzione
plausibile per Lei
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